A KLINIKAI VIZSGALAT ELOKESZITESI FOLYAMATA

SZERZODESKOTES

Megbizo felkeresi a Vizsgalatvezetot, informaciot szolgaltat az inditani :
kivant klinikai vizsgalattal kapcsolatban. KVKI start-up munkatars :
tamogatja a vizsgalat start-up folyamatait, adminisztrativ el6készitését. 1

I és befogadja a klinikai vizsgalatot. KVKI bels6 monitor, valamint KVKI
1 mindéségbiztositasi felelds tamogatja Vizsgalatvezet6t a nyitdvizitre,
: valamint a vizsgdlatra valo felkésziilésben.

.
1 Megbizo elinditja a kotelez6 hatdsagi engedeélyezési eljarast. |
I Megbizo felkeresi a Klinikai Vizsgalatokat Koordinal6 Irodat, a |
1 . . . L . y
1 Szegedi Tudomanyegyetemmel, mint Intézménnyel kétendd |
: szerz6dés részleteinek egyeztetése céljabol. :
L ] I
I Megbizo és a KVKI jogasza elektronikusan egyeztetik a |
' I
I szerz6dés tartalmi és formai elemeit. KVKI jogaszanak kérésére |

|
1 KVKI belsé monitor, illetve szilikség esetén KVKI szakmai vezet6 :

: szakmailag véleményezi a szerz6déstervezetet. |
T |
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1 Megbizoé megkildi az altala alairt papir alapu Intézményi szerzédést és |
: csatolja a szlikséges dokumentumokat™ :

|
|
: (Az Intézményi szerz6dést minimum 3 példanyban, I
| melybdl az SZTE-nek 2 példanyra van sziiksége) :
1 A KVKI jogdsza a megkildott Intézményi szerz6déseket ellenérzi, :
: majd —amennyiben nem talal hibat — jogi szigndjaval latja el. :
* Csatolando egyéb dokumentumok:
- Dijmegosztasi nyilatkozat

- OGYEI és Etikai engedély
- Felel&sség biztositas

- Vizsgdlati terv

- Betegtdjékoztatd

- Beleegyez6 nyilatkozat

A KVKI jogasza atadja az
Intézményi szerz6déseket a KVKI
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1 szerzOdéskotési referensnek.
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